Zapis
z jednani Narodni imunizaéni komise (NIKO) konaného
dne 7. ledna 2015 na Ministerstvu zdravotnictvi

Pfitomni dle prezencni listiny.

1. Oc¢kovani a sankce v kontextu viadniho navrhu zakona, kterym se méni zakon
€. 258/2000 Sb.
V uvodu jednani pfedseda NIKO v reakci na mylnou medialni interpretaci nékterych
dopadu vladniho navrhu zakona o ochrané verejného zdravi zdaraznil, ze tento
zakon nezavadi zadnou novou sankci vici tém Iékaflim, ktefi odmitnou provadét
povinna ockovani déti, jeho znéni zlstava v daném ohledu stejné. Navrhovanou
zménou je o jeden milion vy$8i mozna pokuta, nikoli podminky pro jeji udéleni. Pokud
zakon v navrzené podobé bude schvalen, zméni se pouze horni hranice vySe pokuty,
a to z dosud platnych maximalné dvou na maximalné tfi miliony K&. Vys8i maximalni
hranici pokuty je navrzeno zavést proto, Ze povinnost se tyka Iékaru, ktefi si maji byt
védomi vyznamu pravidelného ockovani. Pokuta za neprovedeni pravidelného
oCkovani hrozi poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery nesplni povinnost provést
pravidelné oCkovani, a¢ o né zakonny zastupce ditéte 2ada. Je tfeba upozornit, Zze
povinnost nékterych ockovani je zavedena i v zemich zapadni Evropy. Ockovaci
schémata v jednotlivych zemich se jen li§i po¢tem nemoci, proti kterym se ockuje,
poctem podanych davek vakciny a vékem déti kdy je vakcina aplikovana — prehled je
dostupny napfiklad na webové adrese:
http://vaccine-.schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx).
V souvislosti s probihajici diskusi na téma povinnosti ockovani se NIKO jednohlasné
usnesla, ze podporuje zachovani stavajici povinnosti o¢kovani proti deviti infek&nim
nemocem preventabilnim vakcinaci.
Podrobné stanovisko k vySe uvedené problematice bude zvéfejnéno formou tiskové
zpravy na webu Ministerstva zdravotnictvi.

2. Prodlouzeni terminu aplikace druhé davky MMR
Na zakladé zavéru z jednani NIKO dne 8. 10. 2014 a s pfihlédnutim k vysledk{m
sérologickych prehledu provedenych v roce 2013 byla analyzovana epidemiologicka
situace ve vyskytu pfiusnic v CR a dalSich zemich EU v kontextu zavedenych
oCkovacich schémat pro MMR.

Z analyzy epidemiologické situace ve vyskytu pfiusnic v CR za obdobi let 2010 —
2014 vyplyva, Ze notifikovana incidence pfiusnic v daném obdobi kolisala v rozmezi
od 6,4 (v roce 2014) do 37,1 (v roce 2012) na 100 tisic obyvatel. S vyjimkou roku
2013 vétSinou vyrazné prevazovalo postiZzeni osob ve vékové skupiné 15 — 19 let
s nejvyssi dosazenou incidenci v roce 2012 (285 na 100 tisic.). Podle jednotek véku
pfevazovalo postizeni osob ve véku 17 let (62 na 100 tisic v roce 2014, 308 na 100
tisic vroce 2012). Posledni oficialné dostupna data Evropského stfediska pro
prevenci a kontrolu nemoci jsou za rok 2012 (Roéni epidemiologicka zprava
o vakcinaci preventabilnich nemocech, 2014). Tato data udavaji poéty pfipadu
pfiusnic evidovanych v evropském systému TESSy, pfi¢emz se jedna pouze o pocty


http://vaccine-.schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx

laboratorn& konfirmovanych onemocnéni. CR se v databazi TESSy za rok 2012 fadi
s incidenci 13,38 na 100 tisic na druhé misto v pofadi zemi EU s nejvySSi incidenci
priusnic a to hned za Belgii (s incidenci 24,19 na 100 tisic).

Vysledky analyzy ockovacich schématll evropskych statt ukazaly, Ze stavajicimu
MMR océkovacimu schématu v CR se nejvice blizi schémata platnd pro SRN
a Francii, ostatni staty Evropy maiji termin podani druhé davky vakciny MMR r{izné
posunut do véku ditéte v rozmezi od 3 (Velka Britanie) az do 13 let (Estonsko). Jak
v SRN, tak ve Francii je k vakcinaci pouzivan Priorix a MMRVaxPro (vyrobce SANOFI
PASTEUR MSD SNC, vakcina obsahuje stejné jako Priorix virus pfiusnic odvozeny
od kmene Jeryl Lynn). O¢kovaci MMR schéma Belgie (k vakcinaci pouzivan Priorix
a MMRVaxPro) vychazi z aplikace 1. davky vakciny ve véku 12 — 13 mésicq,
preockovani ve véku 10 — 13 let a dvou ,catch-up“ vakcinaci ve véku 5 — 7 let
a 15— 16 let.

S ohledem na vySe uvedené a zejména na zakladé vysledkl sérologickych prehledu
provedenych v roce 2013, které mimo jiné prokazaly velmi nizkou prevalenci
protilatek proti pfiusnicim u osob oCkovanych pfed vice nez 5 lety a i pfes vysokou
proockovanost détské populace pozitivitu protilatek proti pfiuSnicim v priméru pouze
u 53,3 % vSech vySetifenych osob, povazuje NIKO za nezbytné, aby byl termin
aplikace druhé davky vakciny MMR posunut do véku od dokon€eného 7. roku Zivota
do dokonceného 8. roku Zivota ditéte. Z praktického hlediska spada takto navrhovany
termin aplikace druhé davky do véku, ve kterém jsou provadény pravidelné
preventivni prohlidky déti. Zaroveh s uvedenou zménou NIKO povaZuje za pfinosné
upravit dikci navrhu novely vyhlasky o oCkovani i v pfipadé aplikace prvni davky
vakciny MMR tak, aby byl jednoznacné vymezen nejzazSi termin ockovani 1. davkou
a to 18. mésic véku ditéte. Vzhledem k tomu, ze v sou€asnosti nejsou dostupna zcela
konzistentni data potfebna k vyhodnoceni MMR ockovacich strategii v zemich EU,
doporucuje NIKO i nadale provadét pribéznou analyzu vyvoje epidemiologické
situace ve vyskytu MMR v provazanosti s pravidelné se opakujicimi sérologickymi
pfehledy.

3. Stav v reSeni financovani kompenzaci vedlejSich reakci po o¢kovani
V soucasné dobé pokracuje shromazdovani odbornych stanovisek zainteresovanych
odbord Ministerstva zdravotnictvi. Aktualné budou stanoviska jesté dopinéna
0 posouzeni moznosti souvisejici Upravy novely zakona &. 48/1997 Sb. o vefejném
zdravotnim pojisténi.

4. Ruzné
- Vakcinace nedonosenych déti
NIKO projednala zadost doc. MUDr. Jifiho Dorta, Ph.D. o prezentovani
nesouhlasu Ceské neonatologické spoleénosti CLS JEP se stanoviskem Ceské
spolecnosti alergologie a klinické imunologie CLS JEP k ockovani déti
s porodni hmotnosti pod 1500g, které bylo publikovano v LékaFskych listech



12/2014. Podle tohoto stanoviska se novorozenci s velmi nizkou porodni
hmotnosti maji oCkovat stejné jako donoSené déti, tj. dle véku kalendarniho.
Stanovisko dale uvadi, ze nedonoSenost neni divodem k odlozeni o¢kovani,
takze by se mélo zahajovat dokonce i jedté za prvniho pobytu v nemocnici.
Ceska neonatologicka spoleénosi CLS JEP se danou problematikou zabyva
a svoje stanovisko vyda pozdéiji.
NIKO vzalo stanovisko Ceské neonatologické spole¢nosti CLS JEP na védomi
a ve shaze najit mezioborovy konsensus bude iniciovat spoleéné jednani
s dotéenymi odbornymi lékafskymi spoleénostmi.

- Vakcinace proti HPV u chlapct
S ohledem na prozatim pomérné nejednotny nazor na zavedeni o¢kovani je
nezbytné pokraCovat v ziskavani dalSich dat tykajicich se ucinnosti a cost-
benefitu o&kovani proti HPV u chlapct ve svété. Clenové NIKO za$lou
prof. Chlibkovi nejpozdéji do 6 tydnt podklady, které na dané téma aktivné
ziskaji ze zdroju v ramci své odbornosti, v€etné literarnich reSersi a recentnich
védeckych publikaci na dané téma v Casopisech s impakt faktorem.

- Novela vyhlasky o o€kovani
Ministerstvo zdravotnictvi zasle béhem ledna 2015 ¢lendm NIKO posledni verzi
pfipravované novely vyhlasky o ockovani, sou€asné bude stanoven termin
zaslani pfipominek.

- Rozsifeni NIKO
Ceska spoleénost alergologie a klinické imunologie CLS JEP pozadala o své
zastoupeni v NIKO, ktera doporuCuje zadosti vyhovét. Na zakladé tohoto
doporuceni budou ucinény potfebné kroky k formalnimu zakotveni zmény ve
slozeni NIKO.

V Praze dne 12. ledna 2015

Zapsal: MUDr. Jozef Dlhy, Ph.D.
Verifikoval: Prof. MUDr. Roman Chlibek, Ph.D.



